esp@cenet - Document Bibliography and Abstract Page 1 of 1 



Double balloon catheter for revascularisation of arteries has perforated 
sheath with haemostatic valve controlling two occlusion balloons 

Patent Number: FR2803532 

Publication date: 2001-07-13 

Inventor(s): RONSSE HENRI JULIEN 

Applicant(s): RONSSE HENRI JULIEN (FR) 

Requested Patent: Q FR2803532 

Application Number: FR20000000309 200001 1 1 

Priority Number(s): FR20000000309 200001 1 1 

IPC Classification: A61M25/10 

EC Classification: A61M25/10D 

Equivalents: 



Abstract 



The double balloon catheter has an introducer of J-shape with a haemostatic valve having the sheath 
provided with two external occluding balloons (7,11) separating a large area (10) to form an artereotomy. 
The sheath is perforated to form a high flow internal shunt. A three way valve (5) is connected to the sheath 
and the proximal balloon (1 1 ) is fixed to the sheath and has a two way valve. 
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® CATHETER A DEUX BALLONNETS POUR REALISATION D' ARTE RIOTO MIES PAR CLAMPAGE INTERNE, 
POUR DERIVATION INTERNE DU FLUX SANGUIN, ET POUR REALISATION DE TECHNIQUES 
ENDOARTERIELLES COUPLEES ET DE CONTROLES. 

(57) Disposltif perrnettant la realisation d'arteriotomies 
avec clampage interne atraurnatique et derivation interne du 
flux sanguin. 

L'invention concerne un catheter perfore constitue d'un 
introducteur a valve hemostatique, dont la gaine (3) com- 
porte deux ballonnets externes occlusifs (7 et 11) separant 
une large zone (1 0) pour realiser une arterotomie exsangue; 
cette gaine (3) est perforee (14) realisant un shunt interne a 
debit eieve, en raison de sa brifevete. 

Le dispositif selon l'invention, s'adresse aux revasculari- 
sations d'arteres de diametre compris entre 4 et 1 2 mm, sur- 
tout si elles sont calcifies, et particulierement aux 
restaurations carotidiennes et renales. 

II permet en outre simplement la realisation coupiee de |\1 1\2 

techniques endovasculaires. 
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La pr§sente invention concerne un catheter, introduit 
par ponction arterielle ayant une triple fonction : 
1) Realisation d' anastomoses atraumatiques, sans clampage 
externe, dans un champ op§ratoire degag6. 
5 2) Derivation interne (shunt) a haut debit. 

3) Controle morphologique ou hemodynamique des revasculari- 
sations (par angiographic, par prise de pressions ou de de- 
bits) . 

1) Les anastomoses arterielles p6riph6riques necessi- 
10 tent une interruption circulatoire locale, habituellement 

realis6e par clampage externe ; ce proc6d6 oblige a une li- 
beration etendue du vaisseau, et se heurte a des difficultes 
importantes, en cas de calcifications parietales etendues, 
ainsi que dans les ^interventions . 

15 Le premier avantage de ce catheter est d'6viter ces 

ecueils, en permettant en outre une meilleure presentation 
de 1' arteriotomie (qui "bailie" spontan6ment) , et une meil- 
leure exposition du champ operatoire, non encombre par des 
clamps, le catheter pouvant etre introduit par ponction ar- 

20 terielle, eventuellement percutan6e, en p6ripherie de la 
voie d'abord. 

2) Le deuxi£me inter§t de ce catheter est la realisa- 
tion d' anastomoses sans interruption circulatoire, & haut 
debit, car il s'agit d'un shunt court, de diametre interne 

25 "utile" important. En effet, les shunts couramment utilises 
comportent les inconv6nients suivants : 

- grande longueur (plus de 25 centimetres) et petit diametre 
interne pour la plupart, ce qui entraine une perte de d6bit 
important. 

30 - necessite de les introduire par le site anastomotique, ce 
qui occasionne un encombrement du champ operatoire. 

- necessite, pour realiser les purges avant remise en 
charge, de reclamper conventionnellement l'artere. 

Le catheter propose 6vite ces trois inconvenients, et 
35 trouve done une application priviiegiee dans la chirurgie 
restauratrice carotidienne voire renale. 

Pour les autres sites, 1' effet de shunt limite 1' is- 
chemic, particulierement dans les interventions longues, et 
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autorise eventuellement une moindre utilisation des anticoa- 
gulants (puisque le flux n'est pas bloqu6) . 

3) Le catheter autorise enfin, sans modifier 1' instal- 
lation : 

5 - la realisation coupiee des techniques endovasculaires & 
distance ; par exemple, dilatation iliaque associee & un 
pontage femoro-poplite. 

- le controle par angiographic, et/ou par prise des pres- 
sions ou des debits, de la qualite de la revascularisation. 

10 Le dispositif est illustre dans les dessins annexes : 

la figure 1 represente le dispositif 6clat6 (les pointings 
correspondent aux ballonnets gonfles) , la figure 2 le dispo- 
sitif assemble ; la figure 3 est un schema illustrant son 
utilisation en chirurgie carotidienne . 

15 Par commodity, nous ne decrirons que le modele " stan- 

dard'' reference 8F (correspondant au diametre de la gaine : 
IF etant egal a 0,31mm : 8F = 2,48mm). 

Le dispositif peut etre decompose en 2 parties : 

1) Un catheter universellement adopte pour realiser les 

20 techniques endoarterielles, dit * introducteur a valve hemo- 
statique", dont les differentes parties sont numerotees de 1 
£ 6 (figures 1 et 2). 

2) Des apports et modifications techniques transformant ra- 
dicalement son usage et sa destination, dont les diff6rents 

25 elements sont numerotes de 7 a 14 (figures 1 et 2) . Nous 
allons d6crire successivement ces deux parties : 

Description de la l£re partie : L' introducteur & valve 
hemostatique comprend les elements suivants : 

- un guide en J, en acier souple (diametre 0,35mm) de 50 cm 
30 de long (1) . 

- un dilatateur en teflon de diametre 7F (2,2 mm environ) de 
24cm de long (2) . 

- une gaine en teflon de diametre 8F (3) comportant une 
valve hemostatique (4) de longueur totale 20cm. 

35 - un robinet & trois voies, de couleur blanche, en 

polypropylene (5), relie k la gaine (3) par un tube en poly- 
ethylene (6) de 2mm de diametre. 

Cet ensemble, couramment distribue dans le commerce, 
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sert de support & la deuxieme partie qui constitue, de 
fait, 1' originality de ce dispositif. 

Description de la 2£me partie: Les Elements suivants 
caracterisent done la fonction particuliere de ce catheter : 

5 - un ballonnet distal en latex (ou en silicone) de diametre 
16mm, dont le centre est ins6r6 a 18mm de l f extr6mite dis- 
tale de la gaine (3), et relie par un tube en polyethylene 
(8) (de diametre 1mm, de longueur 23cm) £ un robinet £ deux 
voies de couleur bleue, en polypropylene ; le tube est ac- 

10 cole a la gaine sur 15cm, s'en detachant £ 35mm de son ex- 
tremity proximale. 

- un ballonet proximal (11) de meme diametre (16mm), de meme 
matiere, dont le centre est situe £ 94mm de l'extr6mite dis- 
tale de la gaine (3), et relie par un meme tube en poly- 

15 ethylene (diametre 1mm) (12) de longueur 15,5cm, a un robi- 
net £ deux voies (13), de couleur rouge, en polypropylene ; 
le tube (12) est accoie £ la gaine, a 1' oppose du tube pre- 
cedent (8), sur une longueur de 7,5cm, s'en detachant au 
meme niveu, et & l f oppose. 

20 - ces deux ballonnets (7 & 11), peuvent etre gonfies par des 
seringues de contenance 2ml ; la compliance des ballons gon- 
fies leur permet de s' adapter £ des diametres arteriels al- 
lant de 6 ^ 10mm environ (pour le modele decrit) . 

- la portion (10) de la gaine (3) comprise entre les deux 

25 ballonnets mesure 6cm ; elle correspond £ la zone utilisable 
pour 1' arteriotomie ; deux traits circonf erenciels (a et b) 
situ6s a 1cm des limites des ballonnets, deiimitent done une 
zone de 4cm sur la gaine, Ce sont des indicateurs de la 
proximite des ballonnets, pour eviter que les ciseaux qui 

30 agrandissent 1' arteriotomie, perforent ces ballonets. 

- deux orifices lateraux elliptiques (14), decoupes dans la 
gaine (3), mesurant chacun 1,5mm de large sur 4mm de long, 
espaces de 2mm, permettent 1' entree du sang dans la gaine 
(3) . 1/ orifice le plus distal commence £ 8mm du ballon pro- 

35 ximal (11). 

- un troisieme trait circonferenciel (c) sur la gaine, situe 
a 1cm en amont de 1' orifice le plus proximal (14) permet, A 
l'operateur, de s' assurer de la bonne immersion des orifices 
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lateraux (14) dans la lumi&re arterielle, pour un bon 
fonctionnement du shunt. 
Mode op6ratoire : 

- ponction de I'artdre, £ environ 8cm du site pr6vu pour 

5 1' art6riotomie, apr£s passage conseill6 d'une bourse de fil 
5 ou 6/0 de polypropylene (qui assurera I'6tanch6it6 de 
1' orifice d' introduction du catheter en fin de procedure). 

- catheterisme £ la fagon de Seldinger du guide souple en J 
(1), puis echange de 1' aiguille et de l f ensemble mont6 dila- 

10 tateur (2)-gaine (3),. en veillant £ ce que le trait (c) de 
la gaine soit intra art^riel. Ce catheterisme sera fait soit 
dans le flux arteriel (anterograde), soit a l'oppos6 de 
celui-ci (retrograde) selon les besoins. 

- retrait du guide (1) et du dilatateur (2), et purge art6- 
15 rielle au s6rum h£parin6 par le robinet 2l trois voies (5).. 

- gonflement successif des deux ballonets (7 et 11), par les 
robinets a deux voies (9 et 13), puis v6rouillage de 
ceux-ci. On commencera par le robinet situ6 proximal par 
rapport au flux art6riel, soit le ballonnet (7) quand le 

20 catheter a et6 introduit de fagon retrograde, soit le bal- 
lonnet (11), si le catheter a 6t6 introduit de mani£re ante- 
rograde. 

- aprds avoir v6rifi6 1' absence de battements art^riels 
dans le site de 1' art6riotomie, l'artere est alors ponction- 

25 nee au bistouri triangulaire a mi distance de la saillie des 
ballonnets, puis agrandie de part et d' autre aux ciseaux 
contre coudes, sans d^passer les traits rep6r6s (a et b) in- 
diquant la proximity des ballonnets. 

La distance entre les deux traits (4cm) est habituel- 

30 lement suffisante pour la plupart des art6riotomies, avec 

une exception concernant la chirurgie carotidienne, qui peut 
justifier un catheter de dimensions particuli&res (tableau 
1: catheter 8F carotidien) . 

- la figure 3 illustre le dispositif en mode op6ratoire pour 
35 une art6riotomie carotidienne. 

- lorsque l f art§riotomie est ferm6e (directement, par l'in- 
term6diaire d'un patch ou aprds anastomose), des purges 
peuvent etre facilement r6alis6es, avant declampage, par le 
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robinet a trois voies (5) . 

Le dispositif decrit precedemment, et illustre par les 
figures annexees, correspond au catheter "standard" 8F, 
adapte aux arteres de diametre 6 a lOnun environ. 

Le tableau 1 resume les principales caracteristiques 
des autres catheters de meme conception, permettant d'elar- 
gir leur utilisation a des arteres de diametre allant de 4 a 
12mm. 



Reference du 
catheter 


1 

Diametre de 
I'art&re 


Diametre du 
ballon 
proximal 


j Diametre du 
ballon distal 


Distance 
entre ballons 


6 F 


4 a 6mm 


10mm 


id. 


45mm 


7 F 


5 a 8mm 


12mm 


id. 


60mm 


8F 
standard 


6 a 10mm 


16mm 


id. 


60mm 


8F 

carotidien 


/ 


16mm 


10mm 


70mm 


9 F 


7 a 12mm 


18mm 


id. 


60mm 



tableau 1 



2803532 



- 6 - 

RE VEN D I CAT I ON S 

Dispositif pour r6aliser des art6riotomies exsangues, 
tutoris6es, par clampage interne, avec derivation interne 
du flux sanguin, formant introducteur ci valve h^mostatique 
comprenant un guide en forme de J (1), un dilatateur (2), 

5 une gaine comportant une valve h6mostatique (4) et un robi- 
net & trois voies (5) reli6 h la gaine, caract6ris6 en ce 
qu'il comporte un ballonnet distal (7), un ballonnet proxi- 
mal (11) solidaris^s k la gaine et relics chacun £ un robi- 
net a 2 voies (9 et 14), et comportant des perforations (14) 

10 sur la gaine. 




FIG.1 



